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• Criteriu de evaluare a unui medicament

• Limitele testelor clinice

• Ameliorarea starii de sanatate a populatiei

INTERESUL SANATATII PUBLICE
(ISP)
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ISP SI EVALUAREA UNUI
MEDICAMENT

Teste clinice AMM Compensare/ Pret

Comisie AMM
-> Calitate
-> Beneficii / Riscuri

Comisia de transparenta /CEPS
-> Serviciu Medical Asigurat
-> Ameliorare SMR
-> Comparare pret
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• Eficacitate / Efecte secundare
• Locul  medicamentului in strategia terapeutica
• Gravitatea bolii
• Caracterul preventiv, curativ sau simptomatic

al tratamentului medicamentos
• Interesul pentru la sanatatea publica

ISP SI SERVICIU MEDICAL ASIGURAT
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• Impactul  medicamentului asupra starii de sanatate  a
populatiei: mortalitatea, morbiditatea, ameliorarea
calitatii de vietii.

• Raspunsul la o nevoie de sanatate publica : prioritate
de sanatate publica, raspuns la o nevoie de sanatate
publica.

• Impactul  medicamentului  asupra  sistemului de
sanatate: asupra practicilor medicale, utilizarii
serviciilor, consumului de ingrijiri medicale.

INTERESUL  SANATATII PUBLICE
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ISP : SEMN DE INOVATIE?

• Lista suplimentara : 48 % medicamente
inovante

• Studiul  listei suplimentare : ISP disponibil
pentru 44/102  DCI (43%)

• Metodologie : Cf Supra
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LISTA SUPLIMENTARA SI ISP
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ISP SI CLASE ATC 
(NUMAR DE SPECIALITATI)
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ISP SI PRET 
(NUMAR DE SPECIALITATI)
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ISP SI PROCEDURA AMM 
(NUMAR DE SPECIALITATI)
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CONCLUZII

• ISP <--> Inovatie ?

• ISP si accelerarea  comercializarii ?

• Limitele evaluarii ISP


